
��� 中国中西医结合杂志 ���� 年第 �� 卷第 �� 期

临床论著
·

愈心痛胶囊治疗不稳定性心绞痛临床研究
雷 燕

‘
陈可冀

‘
柯元南

“
葛崇华

“
陈朋 明

“
徐亚萍

“

内容提要 本研 究观察 了益 气活血方 药愈心痛胶囊配合常规西 药治疗 �� 例 不稳定性 心

绞痛����的临床疗效
。

结果显示
�

���愈心痛组在总的临床疗效方 面和在 心 电图缺血性 ��

段恢复
、

心绞痛分级改善
、

峭酸甘油 消耗量减少以及平均起效时间上均明显优于西药对照组

�总有效率分别 为 ��
�

��和 ��
�

��
，
尸 � �

�

��� � 同时
，

患者的 自觉症状和血疥征 象也明显

好转
。

���实验室检测表明
，
�� 患者较正常对照组

，

外周血循环 内皮细胞�����数量及血

浆内皮素����
、

丙二醛�����和 � 一

颗粒膜蛋 白����
一����浓度显著增 高

，
而 红细胞超氧

化物歧化酶�����和全血谷胧甘肤过氧化物酶����
一��� 活性显著降低

，

提示 �� 患者存在

严重的内皮功 能损伤
，

体内血 小板活化程度较高及抗脂质过氧化能力下降
。

给予愈心痛治疗

�周后
，

血 中 ���数量及 ��
、

��� 和 ���
一���含童均显著降低

，
而 ���

、

���一�� 活

性显著升高�尸 � �
�

����
�

����
，

疗效明显优 于西 药对照组�尸 ��
�

����
�

���
。

提示愈心痛

胶囊与抗心纹痛西药有协 同治疗作用
，
可能是通过改善血管内皮功能

，
拮抗 ��

，

抑制血 小

板活化和减轻脂质过氧化损伤等途径来达到治疗 �� 的 目的
。
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不稳定性心绞痛��������� ������
，

���

属于中医学
“
厥心痛

” 、 “
胸痹

”
等病证范畴

，

是

�
�

中国中医研究院西苑医院�北京 �������� �
�

中 日友好

医院心内科
� �

�

中日友好医院临床研究所

心绞痛症状不稳定的统称
，

具有演变为急性心

肌梗塞������ ��������������������
，
����

的高度危险性
。

本病西医常规治疗效果较差
，

容易反复发作
，
即使部分患者于发病早期行冠
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状动脉血行重建
，

但在急性期并发症也偏多
，

且为创伤性手术
，

不易被所有患者接受
。

因

此
，
积极探索中西医结合最大限度的内科治

疗
，

以提高疗效
，

改善预后
，

避免或延缓冠心

病不良结局的发生
，

具有重要的临床意义
。

我

们在西药常规治疗的基础上
，

加用中药复方愈

心痛胶囊治疗 �� �� 例
，
取 得较好的疗效

，

现报告如下
。

临 床 资 料

� 诊断及心绞痛分级标准和 中医辨证标

准

�
�

� �� 分 型 参 照 国 内 外 文 献 及

��� 分型
“ ’ ，

将下列心绞痛归为 ��
，
即初

发劳力型 �� 个月内�
，

恶化劳力型�� 个月内�
，

自发性心绞痛及 ���后 �个月内心绞痛
。

胸

痛特点符合心绞痛表现�排除主动脉瓣病
，
心

肌病及严重贫血�
，

常规 �� 导联心电图或动态

心电图有明显缺血证据 �两个肢体导联或相邻

胸前导联 �� 段压低或抬高��
�

���
，

或 �

波倒置�
，
心 绞痛发作时

，

肌酸激酶����峰

值 �正常值上限的 �倍
。

本研究 �� 例 �� 均

符合上述标准
。

�
�

� 心绞痛分级 参考 ����年加拿大心

血管病学会劳力型心绞痛分级标准
‘ “，。

�
�

� 中医辨证分型 根据 ���� 年全国冠

心病辨证论治研究座谈会制订的冠心病心绞痛

中医辨证试行标准
��� 。

� 病例选择 自 ����年 �月 一 ����年 �

月期 间在中 日友好医院心内科住 院的 �� 患

者 ��例
，
男 ��例

，

女 ��例
，
年 龄 ��一��

岁
，

平均 ��
�

�士��
�

�岁
，

均除外急性心肌梗

塞����
、

严重心肝肾功能损害或严重心律

失常的患者
，

随机分为愈心痛组和西药组
。

愈

心 痛 组 ��例
，

男 ��例
，

女 ��例
，

年 龄

��
�

�士 �
�

�岁 � 病 程 �周 一 ��年
，

平 均

�
�

��士�
�

��年
。

其中初发劳力型 �例
，

恶化

劳 力型 �� 例
，

自发 型 �例
，
梗 塞 后 型 �例

�

心 绞痛分级 �除外 自发型 �例�
�
�� 级 � 例

，

�级 �� 例
，
��级 �例� 中医辨证为气滞血疲

型 者 �例
，

寒 凝血癖型 �例
，
痰疲 互 阻 型 �

例
，

气虚血痕型 �� 例
，
阳虚血癖型 �例和气

阴 两 虚 兼 疲 型 �例
。

西 药 组
�

�� 例
，

男 ��

例
，

女��例
，

年龄���
�

�士 ��
�

�岁
，

病程�周 一

��年
，

平均 �
�

��士�
�

�� 年
，

其中初发劳力型

�例
，
恶化劳力型 �� 例

，

自发 型 �例
，

梗塞

后型 �例� 心绞痛分级 �除外自发型 �例�为 �

级 �例
，
� 级 �� 例

，
�级 �例� 中医辨证为

气滞血癖型者 �例
，

寒凝血疲型 �例
，

痰癖互

阻 型 �例
，

气虚血疲 型 �例
，
阳虚血 疲 型 �

例
，

气阴两虚兼疲型 �例
。

两组患者的一般情

况
、

心绞痛类型
、

心绞痛分级以及中医证型分

布
，
经统计学处理

，

均 尸��
�

�或 �
�

�
，

具有

可比性
。

另设正常对照组�对照组��� 例
，
均

系 门 诊体 检 正 常 者
，

年 龄 ��一�� 岁
，

平 均

��
�

�士��
�

�岁 男女各 �� 例
。

治 疗 方 法

� 给药方法 单纯西药组给予硝酸甘油

控释片长效异乐定 �� ��
、

阿斯匹林 �� ��
、

拜心通 �心痛定控释 片��� ��
，
均每天 �次�

心绞痛难 以控制时
，

给予硝酸甘油注射液 �

��加 ��葡萄糖液 ��� ��
，

每天 �次静脉滴

注��� 召������
。

愈心痛组是在上述西药常规

治疗的基础上
，
另外加服愈心痛胶囊 �由红参

、

三七等药物组成
，

每粒含生药 �
�

�� �
，

吉林

敖东制药厂提供�
，

每次 �粒
，

每天 �次
。

两

组均 �周为 �个疗程
。

� 观察指标及方法 临床观察指标包括

心绞痛发作情况
，

硝酸甘油消耗量 �停减率�
，

心电图心肌缺血性变化和中医舌苔
、

脉象的转

归
。

治疗前后分别于清晨取肘静脉血检测血中

循环内皮细胞 ������������ ����������� ����
，

����数 �方法参考文献
�，�� � 血浆内皮素����

值�采用均相竞争法测定�
�
血浆内

� 一

颗粒膜

蛋 白����
一

���� 含 量�双 抗 体 夹 心 �����

法�� 红细胞超氧化物歧化酶�����活力�黄

嗓 吟氧化酶 法�
�

全血 谷胧甘肤过 氧化物酶
����

一

�� �活 力����� 比色法�� 血浆丙二

醛�����含量 �硫代 巴比妥酸比色法�
。
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� 统计学处理 采用两样本均数 �检验

和配对 �检验
，
� �

检验
，
�����检验和直线相

关分析
。

学意义�尸��
�

���
。

表 � 两组治疗前后硝酸甘油消耗量比较 �牙士 ��

组别 例数
治疗前

�片�周�
治疗后

�片�周 �

硝酸甘油停减率

���

结 果 愈

西

心庸

药

�� �
，

�士�
�

�

�� �
�

�士�
�

�

�
�

�士�
�

�
�△△

�
�

�士�
�

�△
��

�

��

��
�

��

� 疗效判定标准 参照 ���� 年中酉医结

合治疗冠心病心绞痛及心律失常研究座谈会修

订的冠心病心绞痛及心电图疗效评定标准略加

修订
‘�’ 。

� 临床疗效

�
�

� 两组疗效比较 服药后
，

愈心痛组

显效
、

好转
、

无效和恶化例数分别为 ��
、

�
、

�
、

�
，
总有效率 ��

�

��
�
西药组为 ��

、

�
、

�
、

�
，
总 有 效 率 ��

�

��
。

两 组 疗 效 经 �����检

验
，
尸 ��

�

��
，

说明愈心痛组疗效优于 西药

组
。

同时
，

经愈心痛治疗后
，

�� 患者唇舌紫

黯
、

脉弦细或涩等癖血体征和气短
、

乏力
、

易

疲劳等气虚症状均有明显的改善
，

而西药组未

显 示这种特点
。

疗效结束后
，

跟踪 随访 �士

�
�

�个月
，

两组均有 �例发生 ���
，
���发

生率两组间无显著性差异�尸 ��
�

���
。

�
�

� 心绞痛分级比较 治疗后两组心绞

痛分级比较
，

愈心痛组 �
、

�
、

�
、

�级的例

数分别为 ��
、

��
、

�及 �
，

西药组为 �
、

�
、

��

及 �
，

经 �记��检验
，

尸 ��
�

��
。

表明愈心痛

组心绞痛分级改善优于西药组
，

尤其�级
、

��

级改善例数较多
。

�
�

� 两组硝酸甘油消耗量比较 见表 �
。

硝酸甘油的消耗量两组治疗后较治疗前均

明 显减少 �尸 ��
�

��
，

尸 ��
�

���� �
治疗后两

组之间有显著差异�尸 ��
�

��� 硝酸甘油停减

率愈心痛组较西药组提高 ��
�

��
，

但无统计

注
�

与西药组比较
， ，

尸 ��
�

��
�
与治疗前比较

， △ � �
��

�

��
， 凸

‘
入�，��

�

���

�
�

� 两组症状控制时间及心电图 ��段

变化比较 见表 ��

表 � 两组时间参数与心电图 �� 段变化

� 士 ��

组别 例数

比较

好转时间

�天 �

消失时间

�天�

�� 段回升

����

愈心痛 �� �
�

��士�
�

��
�� ��

�

��士�
�

��
�

�
�

��士 �
�

��二

西 药 �� �
�

��士�
�

�� ��
�

��士�
�

�� �
�

��士�
�

��

注
�

与西药组比较
， �

尸 ��
�

���
� 巾
� ��

�

��

愈心痛组在临床症状好转和消失时间
、

心

电图 �� 段回升幅度均优于西药组
，
两组差异

显著����
�

��
，
� ��

�

��
，
� ��

�

���
。

�
�

� 疗效与辨证分型的关系 愈心痛胶

囊疗效与 中医辨证分型 的关系
，

经 �����分

析
，

疗效最好的是气虚血疲型
，

疗效最差的是

痰疲互阻型
，

两型间有显著差异�尸 ��
�

��� �

其 他 型 间 比 较 均 未 见 显著性 差 异�尸 均�

�
�

���
。

西药组疗效与中医辨证分型之间未显

示有组间差异�尸 ��
�

���
。

� 实验室指标的比较

�
�

� 治 疗 前 后 血 ���数 与 血 浆 ��
、

���
一
���

、

��� 和 红 细 胞 ���
、

全 血

���
一
�� 值的变化 见表 �

。

两 组 �� 患者外 周血 中 ���数和血浆

��
、

���
一

���
、

��� 值均比对照组显著增

高
，

而红 细胞 ���和 全血 ���
一
�� 活性显

表 � 各组治疗前后血 ���数与血浆 ��
、

���
一

���
、

��� 及红细胞 ���
、

全血 ���
一
�� 值比较 �牙士 ��

组别 例数
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��△ 。 ��

��
�

��士�
�

��
�“ ‘ ��

��
�

��士�
�

��渔△ ��

��
�

��士�
�

��▲ ��

���
一
��

������

��士�
�

�

��土�
�

�

��士�
�

�

��士�
�

�

��土�
�

�盛么

△ 亡

幽

���

���������

�
�

��士�
�

��

�
�

��士 �
�

��△ △

�
�

��士�
�

��‘
二

▲

�
�

��士�
�

��乙△

�
�

��士�
�

��

一肠筋貂����

�山日��︸反」��今白�
�曰︹

注
�

与西药组治后 比较
， �

� �� ��
， � ，

� � �
�

���
�

与对照组 比较
， 八 尸 ��

�

��
， 白 。 尸 ��

�

���
�
与本组治疗前比较

， ‘ 尸 �

�
�

��
，

二尸 ��
�

��
，

“ ‘ 尸 � �
�

���
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著降低�尸 ��
�

��一�
�

����
。

服用愈心痛胶囊

后
，

能 明 显 升 高 ��� 和 ���
一
�� 活 性

，

降

低外周血 中 ���数 和血浆 ��
、

���
一

���
、

��� 水平�� ��
�

��一�
�

����� 西药组也 可

明 显 升 高 ���
、

���
一
�� 活 性

，
减 少 血

���数 和 血 浆 ��
、

���
一���含 量 �� �

�
�

��一�
�

���
，

但 降 低 ��� 的 作 用 不 明 显

�尸 ��
�

���
。

治疗后几项指标的改善
，

愈心痛

组 均 优 于 西 药 组
，

组 间 差 异 显 著 �尸 �

�
�

��一�
�

���
。

�
�

� 实验室指标的相关分析 分别以 ��

例 �� 患 者在 症 状 期�治疗前 �测 得 的 血 中

���数 量 与 血浆 ��
、

���
一
���

、

��� 含

量和红细胞 ���
、

全血 ���
一
�� 的活性变化

进行相关分析
。

结果表明
，
���数量的变化

与血浆 �� 浓度和 ���
一

���含量的改变呈显

著 的 正 相 关�� 分 别 为 �
�

��� 和 �
�

���
，
尸 �

�
�

��和 � ��
�

��� �
与其他各测定指标间无明

显相关关系 �尸 ��
�

���
。

讨 论

近代
“
损伤反应

”
学说认为

，

血管内皮细胞

��������� ���������� ����
，
����损伤是冠心

病发生的始动环节
。

���和 �� 均是反映血

管内皮损伤的特异性临床指标
‘�

，

“ ，

新发现的

�� 是由 ���释放的一种强有力的血管收缩

剂
，

其过量释放可引起冠状动脉强烈痉挛
，

心

肌缺血坏死
，

并可加重心肌缺血再灌注损伤
。

本研究表明
，

�� 患者确实存在明显的 ���

损伤和 �� 分 泌增多
，

且 ���损伤越严 重
，

循环 �� 升高越 明 显
，
两者共 同参与 了 ��

的发病过程
。

在用西药的同时加用愈心痛胶囊

治 疗后
，

血 中 ���数 和 �� 含 量 均 明 显 降

低
，

提示愈心痛胶囊能明显改善 ���功能
，

抵消 �� 效应
，
对 ���功能的损伤有较好的

保护和治疗作用
，

从而达到缓解冠心病急性发

作和加重的 目的
，
表明愈心痛胶囊

�
一

丁能是一种

内皮细胞保护剂
。

���
一
��� 是 目前最具特异性的血小板活

化的分子标志物
，

在启动和扩大血栓形成过程

中具有重要意义
‘�’ 。

本研究发现
，
�� 患者组

血浆 ���
一��� 值 显著高于正常对照组

，

提示

�� 患者体内血小板被高度激活
，

系处于血栓

前状态
�
相关分析表明

，

血中 ���数量的变

化 与血小板 活化 状 态 呈 显著正 相 关
，

提 示

���损伤
，

血管壁保护作用丧失
，

致血小板

活化和反应性 增高
，

诱发血栓形成
，

是 ��

发生和发展的重要机制
。

经愈心痛治疗后
，

血

浆 ���
一
���值明显 下降

，

表明愈心痛具有抑

制血小板活化的作用
。

近年文献报道
，

氧自由基触发的脂质过氧

化损伤反应通过损伤内皮细胞对冠心病形成有

重要作用
‘�� 。

本研究观察到 �� 例 �� 患者红

细胞 ��� 和血 ���
一

�� 活性较正常对照 组

明 显降低
，
而 ��� 含量显著升高

，

表明 ��

与氧自由基触发的脂质过氧化损伤有关
。

愈心

痛组治疗 �周后
，

两种酶活性分别较治前明显

升高
，
而 ��� 显著降低

，
提示愈心痛胶囊

具有自由基清除剂样作用
，

能提高机体抗氧化

能力
，

减轻体内脂质过氧化损伤
，

保护血管内

皮
。

愈心痛胶囊对气虚血癖型 �� 疗效优于

痰疲互阻型
，
提示今后研究中应考虑加入祛痰

之品
。

愈心痛胶囊以益气活血
、

强心止痛为治

疗大法
，
方 中红参益气扶正

，

三七化癖止痛
。

据现代药理研究证实
，

红参可显著提高机体耐

缺氧能力
、 �

·

’。 ，，
其总皂试能缩小家兔实验性

心肌梗塞范围
，

抗心肌缺血
，
减慢心率

，

减少

心肌耗氧
� 还能够通过抑制 ���

�

引起 的细

胞内钙的释放而抑制血小板聚集
。

三七的主要

活性成分是三七总皂贰
，

研究发现
，

三七总皂

式呈剂量依赖性地缩小在体大鼠冠状动脉结扎
�

再通后心肌梗塞范围
，

显著保护 ��� 活力
，

减少 ��� 的生成� 静脉注射三七总皂贰能

显著地提高家兔血浆 �一�� 活性
，

提高机体溶

纤能力
“ ‘ ， ‘幻 。

根据有关文献和我们 的工作分

析
，
愈心痛胶囊可能是通过保护血管内皮

、

减

少 �� 释放
、

抑制血小板活化和血栓形成
，

抗

脂质过氧化损伤和扩张冠状动脉
，
改善心肌灌

注
，

增加心肌耐缺氧能力等途径
，

从而达到治
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疗 �� 的目的
。
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刘启 泉
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张庚 良

，
肖彦玲

“

我们采用参麦注射液治疗非胰岛素依赖型糖尿病
�������

，
取得较好疗效

。

现总结如下
。

资料与方法

� 临床资料 选择根据 ���诊断标准确诊的

轻
、

中度 ����� 患者共 �� 例
，

均为我院门诊及住

院患者
，
随机分为 �组

。

参麦组 �� 例中男 �� 例
，

女

��例
�

年 龄�� 一 �� 岁
，

平 均 �� 岁
�
病程 �个 月 一

��年
，

平 均 �� 年
�
轻 度 患 者 �� 例

，

中度 患 者 ��

例
。

对照组 ��例中男 ��
�

例
，

女 ��例
。

年龄 ��一��

岁
，
平 均 ��

�

�岁
。

病 程 �
�

�月 一��年
，
平 均 �

�

�

年
。

轻度患者 �� 例
，

中度 �� 例
。

� 观察与给药方法
� � 给药方法 参麦组采用杭州正大青春宝药

业有限公司生产的 ���的参麦注射液 �由人参
、

麦冬

组成�
，

��一�� ��加 入 生 理 盐 水 ��� ��中静脉 滴

注
，
每 日 �次

。

同时按不同劳动强度和体型大致规定

主 食
�

休 息 或 超 标 准 体 重 者 每 日 主 食 控 制 在

����用微柱法
。

结 果 疗效按照卫生部《 中药新药临床研究指

导 原 则》标 准评定疗效
。

参麦组 �� 例 中显效 � 例

�����
，
有效 ��例�����

，

无效 ��例�����
，
总有

效率 ���
。

对照组 �� 例中显效 �例�����
，

有效 �

例 �����
，

无效 ��例�����
，

总有效率 ���
。

两组

比较具有显著性差异�尸 ��
�

���
。

两组治疗后空腹血

糖
、

�� �尿糖和 ����均降低
，
血清胰岛素均增加

，

治疗前后比较均有显著性差异�尸均 ��
�

���
。

但两组

治疗后结果比较
，

参麦组各项均明显优于对照组�尸

均 ��
�

���
。

详见附表
。

附表 两组治疗前后各项指标比较 �� 士 ��

组别 例数
����

�� �

血清胰岛素

������

参麦 ��
治前

治后

治前

治后

空腹血糖
��������

��
�

�士�
�

�

�
�

�士 �
�

�
�
乙

�� �士� �

�� �士�
�

�
�

��
�

��士�
�

�� �
�

�士 �
�

�

�
�

��士�
�

��
�△ ��

�

�士�
�

�
�凸

对照 ��

���一���

劳动者
，

一般劳动者
�

每日 ���一����
�
重体力

日 ���一 ����
。

主食以外所需热量由副食

�� �尿糖

������尿 �

��
�

�士 ��
�

�

巧
�

�士�
�

�
�△

��
�

�士 ��
�

�

��
�

�士 ��
�

�
�

��土�
�

��

��士� ��
�

�
�

�士 �
�

�

�
�

�士 �
�

�
�

注
�

与本组治疗前比较
， �

尸 ��
�

��
�
与对照组治疗后 比

较
， △ 尸 � 〔���

讨 论 本研究通过与单纯采用饮食控制疗法进

行对照观察
，
表明参麦注射液不仅能有效改善症状

，

而且具有显著降低血糖
、

尿糖
，
增加血清胰岛素浓

度
，
降低 ����浓度的作用

。

现代药理研究也证实
，

人参所含人参皂贰及多糖可降低血糖
，

增强组织呼

吸
，

促进糖类酵解
。

麦冬所含菌体皂贰有降低血糖作

用
，

促进胰岛细胞恢复
，

并增加肝糖原
。

�收稿
�
����一��一�� 修回

� ����一��一���

多每

补充
。

治疗期间停服其他一切降糖药物
。

连续 �周为

�个疗程
，

共治疗 �个疗程
。

对照组仅采用饮食控制

疗法
，
具体方法与参麦组完全相同

。

�
�

� 观察指标 每天观察症状
、

体征及尿糖定

性
。

每 �周检测 �次空腹血糖
，

每 �周检测 �次血清

胰岛素
、

�� �尿糖定量
、

糖化血红蛋 白�����
。

肝

肾功能于治疗前后各测 �次
。

空腹血糖及尿糖定量采

用葡萄糖氧化酶法
，

血清胰岛素采用放射免疫法
，

�
�

河北省中医院�石家庄 ������� � �
�

河北省石家庄市医

学科学研究所


